Peng?unaan
Pengawet Campuran

Untuk Obat Tradisional yang diizinkan
mengandung lebih dari satu macam
pengawet, maka perhitungan hasil bagi
masing-masing bahan dengan batas
maksimum penggunaannya jika
dijumlahkan tidak boleh lebih dari 1 (satu)

Contoh Perhitungan

Pengawet Campuran
Nama Batas Penggunaan ]
Pengawet Maksimum | pada produk Perhitungan
(mg/ kg) (mg/kg)
feam 2000 X X/2000
Benzoat
peam 2000 Y Y/2000
Sorbat
(X/2000) +
(Y/2000)

Tips
Menggunakan Pengawet
Pada Obat Bahan Alam

Pastikan menggunakan
pengawet yang  diizinkan
sesuai dengan bentuk
sediaan yang diproduksi
Pastikan penggunaan tidak
melebihi batas maksimum
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OBAT BAHAN ALAM

Adalah bahan, ramuan bahan, atau
produk yang berasal dari sumber daya
alam berupa tumbuhan, hewan, jasad
renik, mineral, atau bahan lain dari
sumber daya alam, atau campuran dari
bahan tersebut yang telah digunakan

secara turun temurun, atau sudah
dibuktikan  berkhasiat, aman, dan
bermutu, digunakan untuk
pemeliharaan kesehatan, peningkatan
kesehatan, pencegahan penyakit,
pengobatan, dan/ atau pemulihan
kesehatan berdasarkan pembuktian
secara empiris dan/atau ilmiah.
PENGAWET

Pengawet (Preservative) adalah Bahan
Tambahan untuk mencegah atau
menghambat fermentasi, pengasaman,
penguraian, dan perusakan lainnya
yang disebabkan oleh mikroorganisme

TUJUAN PENGGUNAAN
PENGAWET

1.Mencegah tumbuhnya bakteri, jamur,
dan mikroba lain yang dapat
menyebabkan produk Obat Bahan
Alaom menjadi rusak dan tidak layak
konsumsi

2.Me

njang masa simpan produk

Bahan Pengawet

Yang Diizinkan Pada

Bahan Pengawet
Yang Diizinkan Pada

Obat Bahan Alam Obat Bahan Alam
dan Batas Maksimuin dan Batas Maksimum
Pengguncaaniyc Penggunaannya

Bentuk . Nama Bentuk Batas
No | Nama Pengawet Sediaan Batas Maksimum No Pengawet Sediaan Maksimum
Asam benzoat, i - i
Kalium benzoat 2000 mg/ kg 5 | Propilpara Sediaan | 6000 mg/kg
) produk hidroksibenzoat Topikal produk
Kalsium Sediaan I .
1 b " Oral dihitung sebagai
Nenz.oa ’ e asam benzoat 6 Butil para- Sediaan | 4000 mg/ kg
atrium (benzoic acid) hidroksibenzoat Topikal | produk
Benzoat
Larutan
Asam sorbat, 2000 mg/ . ke Etil para- dan 2000 mg/kg
. . produk, dihitung 7 . . .
Natrium sorbat, Sediaan : hidroksibenzoat | Suspensi | produk
2 ) sebagai asam l
Ea:@m sorbta)lt,t Oral sorbat (sorbic ora
alsium sorba :
acid) caneul | 2000 merke
. apsu (dihitung sebagai
Asam propionat, lunak duk jadi)
Natrium 1000 mg/kg produkjadi
progonat, Sediaan produk., dihitung Sediaan | 3000 mg/kg
3 Kalsium oral sebagai asam Topikal roduk
propionat, ra propionate P P
Kalium (propionic acid) o Bronoool Sediaan | 1000 mg/ kg
propionat P Topikal | produk
Larutan . Sediaan | 50 mg/ kg
Metil para- dan 2000 mg/kg 9 Cetrimide .
4 . . . Topikal produk
hidroksibenzoat | Suspensi | produk
oral
BENTUK SEDIAAN YANG DILARANG
capsul | 2000me/ke |IUMENGGUNAKAN PENGAWET
unak | \9ihitung sebagal S ngan bahan baku simplisia
produk jadi) 9 P
Sediaan | 3000 mg/kg
Topikal | produk




